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. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

VOTO N2 264/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.915804/2022-70

Expediente n® 2449890/22-0

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Analisa a solicitagdo de autorizagdo para
importagdo, em carater excepcional, de seringas e

agulhas sem registro - ref. Edital de Pregdo

Eletrénico n°® 98/2021 [1937488]

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posigcdo do relator: FAVORAVEL

Trata-se de pleito do Ministério da Sadde (MS) [1937487, 1942927] solicitando
autorizagéo para a importagao, em carater excepcional, de seringas e agulhas sem registro,
destinadas a campanha de vacinacéo contra a covid-19, conforme descri¢cao e quantitativos

descritos a seguir:

Item

Descricdo

KANGYOU

KANGHUA

ZHENGANG

Agulha Hipodérmica, Material: Ago
Inoxiddvel Siliconizado, Dimensdo: 22 Gx 1,
Tipo Ponta: Bisel Curto Trifacetado, Tipo
Conexdo: Conector Luer Lock ou Slip em
Plastico, Tipo Fixagdo: Protetor Plastico,
Tipo Uso: Estéril, Descartavel, Embalagem
Individual

62.600.000

Agulha Hipodérmica, Material: Ago
Inoxidavel Siliconizado, Dimensdo: 23 Gx 1,
Tipo Ponta: Bisel Curto Trifacetado, Tipo
Conexda: Conector Luer Lock ou Slip em
Plastico, Tipo Fixagdo: Protetor Plastico,
Tipo Uso: Estéril, Descartavel, Embalagem
Individual

8,400,000

26,600,000

Agulha Hipodérmica, Material: Ago
Inoxidavel Siliconizado, Dimens3o: 24 G x
3,4, Tipo Ponta: Bisel Curto Trifacetado, Tipo
Conexdo: Conector Luer Lock ou Slip em
Plastico, Tipo Fixag3o: Protetor Plastico,
Tipo Uso: Estéril, Descartavel, Embalagem
Individual

22.500.000

Seringa, Material: Polipropileno,
Capacidade: 1 ML, Tipo Bico: Bico Central
Luer Lock ou Slip, Tipo Vedacdo: Embolo de
Borracha, Adicional: Graduada (Escala ML),
Nummerada, Esterilidade: Estéril, Descartavel,
Apresentacio: Embalagem Individual

17.248.000

36.000.000

Seringa, Material: Polipropileno,
Capacidade: 3 ML, Tipo Bico: Bico Central
Luer Lock ou Slip, Tipo Vedagdo: Embolo de
Borracha, Adicional: Graduada, Mumerada,
Tipo Agulha: C, Agulha 23 Gx 1,
Esterilidade: Estéril, Descartavel,
Apresentacdo: Embalagem Individual

16.000.000

7.440.000

Para a aquisigao dessas seringas e agulhas, foi publicado o Edital de Pregao Eletronico
n? 98/2021 [1937488], vencido pela empresa GlobalX Technologia Brasil Ltda. (CNPJ

42.031.086/0001-60), cuja representante nacional é a empresa BIOTECH LOGISTICA LTDA

(CNPJ 21.382.943/0002-87).

Ocorre que a empresa vencedora do certame nao detém o registro desses produtos na Anvisa -
dai a necessidade da importagéo.




5. O Ministério da Salde com vistas a operacionalizacdo da estratégia de vacinagio contra a covid-19 e visando apoiar os Estados, Distrito Federal e
os Municipios no fornecimento de seringas e agulhas instaurou o processo licitatorio de compras, que resultou na Ata de Registro de Pregos n? 57/2022
(0027530920), decorrente do Pregao SRP n® 98/2021 (0027530788}, originando o contrato administrativo n® 147/2022 (0027531034) assinado em 20/05/2022.

6. Impende consignar que o Processo Eletronico de Compras n? 25000.058405/2021-09, que gerou o Pregdo Eletrdnico SRP n? 98/2021, foi
conduzido em observancia as disposicies da Lei n? 14.124 de 10 de marco de 2021 4 época em vigor; da Lei n® 8.666/1993, com a Lei n? 10.520/2002; com o
Decreto n® 10,024,/2019; com o Decreto n® 7.892/2014; com a Lei Complementar n® 123/2006; com o Decreto n® 8.538/2015; com a Lei n®6.360/1976; com a
Lei n? 10.191/2001 e demais legislacdo aplicdveis.

Os fabricantes das seringas e agulhas a serem importados, referenciados na tabela (descri¢ao)
acima, sao:

e Jiangsu Kangyou Medical Instrument Co., Ltd. (China);
e Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd. (China); e
e Jiangsu Zhengkang Medical Apparatus Co., Ltd. (China).

E o breve relatério.
2. ANALISE

2.1- Justificativa para a aquisicao no mercado internacional:

Para a aquisigdo de seringas e agulhas destinadas a campanha de vacinagéo contra a covid-19,
o Ministério da Saude publicou o Edital de Pregéo Eletrdnico n® 98/2021 [1937488].

O certame foi vencido pela empresa GlobalX Technologia Brasil Ltda. (CNPJ 42.031.086/0001-
60), cuja representante nacional é a empresa BIOTECH LOGISTICA LTDA (CNPJ
21.382.943/0002-87).

No entanto, a vencedora do pregao nao detém o registro dos produtos a serem fornecidos ao
MS.

Os fabricantes das seringas e agulhas a serem importadas sao:

o Jiangsu Kangyou Medical Instrument Co., Ltd. (China);
e Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd. (China); e
e Jiangsu Zhengkang Medical Apparatus Co., Ltd. (China).

2.2- Documentacao enviada para amparar o pedido:
Para amparar o pedido, foram anexados ao processo:

» Termo de Contrato n® 147/2022, firmado entre o Ministério da Saude e a

empresa GlobalX Technologia Brasil Ltda. (CNPJ 42.031.086/0001-60), representada no

Brasil pela empresa BIOTECH LOGISTICA LTDA (CNPJ 21.382.943/0002-87) [1937488 -
fl. 71 a77]

» Licenga para fabricacdo de equipamentos hospitalares em favor da empresa Jiangsu
Kangyou Medical Instrument Co., Ltd., incluindo seringas e agulhas estéreis e
descartaveis, expedida pela Secretaria de Administragéo e Supervisdo de Medicamentos
da Provincia de Jiangsu (China) [1937488 - fl. 81 a 88]

» Certificado de Registro de Equipamentos Médicos - seringa descartavel estéril com
agulha, emitido pela Administracdo Nacional de Produtos Médicos da Republica Popular
da China, em favor da empresa Jiangsu Kangyou Medical Instrument Co. Ltd. [1937488 -
fl. 89 a 92]

» Licenga para fabricagao de equipamentos hospitalares em favor da empresa Jiangsu
Kanghua Medical Equipment Co., Ltd., incluindo seringas e agulhas estéreis e
descartaveis, expedida pela Secretaria de Administracéo e Supervisao de Medicamentos
da Provincia de Jiangsu (China) [1937488 - fl. 95 a 99]

» Certificado de Registro de Equipamentos Médicos - seringa descartavel estéril com
agulha, emitido pela Administragao Nacional de Produtos Médicos da Republica Popular
da China, em favor da empresa Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd. [1937488 -
fl. 100 a 102]

» Licenca para fabricagdo de equipamentos hospitalares em favor da empresa Jiangsu
Zhengkang Medical Apparatus Co., Ltd., expedida pela Secretaria Geral Nacional de
Administracao e Supervisao de Alimentos e Medicamentos da Provincia de Jiangsu
(China) [1937488 - fl. 107 a 110]

» Certificado de Registro de Equipamentos Médicos - seringa descartavel estéril com
agulha, emitido pela Secretaria de Administragao e Supervisdo de Medicamentos da
Provincia de Jiangsu (China), em favor da empresa Jiangsu Zhengkang Medical
Apparatus Co., Ltd.[1937488 -fl. 111 a 114]



2.3- Enquadramento do pedido:

A importagdo em carater excepcional, nesse caso, ndo se enquadra no Art. 2° da Resolugao-
RDC n© 203/2017, visto que a aquisi¢gdo do produto se dara por intermédio de uma empresa com
a qual o MS mantém contrato, e ndo através de organismos internacionais:

Art. 2° Enquadram-se nos dispositivos desta Resolugdo os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria a serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Entretanto, para a aquisi¢éo dos produtos em cotejo foi realizado um pregao aberto a empresas
nacionais e internacionais:

MINISTERID D4 SADDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTD DE LOGISTICA EM SALDE

EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 98/2021
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

PARTICIPAGAO DE EMPRESAS ESTRANGEIRAS OU NACIONAIS
(Regido pelo artigo 42, caput e §1°, da Lei n® 8.666/93)

Toma-se publico, para conhecimento dos interessados, que a Unido, por
intermédio do Departamento de Logistica em Salde — DLOG da Secretaria
Executiva do Ministério da Salide, mediante o Pregoeira designado pela Portaria
nt 01, de 12/11/2020, sediado(a) na Esplanada dos Ministérios - Bloco “G” -
Brasilia/DF, realizara licitacdo, para registro de pregos, na modalidade
PREGAO, na forma ELETRONICA, com critério de julgamento menor prego
por item, nos termos do art.8°, da Lei n® 14.124 de 10 de margo de 2021, da Lei
n® 10.520, de 17 de julho de 2002, do Decreto n® 10.024, de 20 de setembro de
2019, do Decreto n® 7.746, de 05 de junho de 2012, do Decreto n® 7.892, de 23
de janeiro & 2013, da Instrugio Mormativa SLTIUMP n® 01, de 19 de janeiro de
2010, da Instrugdo Normativa SEGES/MP n? 03, de 26 de abril, de 2018, da Lei
Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, da Lei n® 11.488, de 15 de
junho de 2007, do Decreto n® 8.538, de 06 de outubro de 2015, aplicando-se,
subsidiariamente, a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, e as exigéncias
estabelecidas neste Edital.

SEI PROCESSO N°: 25000.058405/2021-09
Tipo de Licitagdo: MENOR PREGO POR ITEM
Data: 20/07/2021

Horario: 09:00 horas (Horario de Brasilia)
Local: Portal de Compras do Governo Federal
https:/iwww.gov.br/compras/pt-br

Recorde-se ainda que o processo de licitagao foi iniciado em 2021, momento em que vigorava
a Emergéncia de Salde Publica de Importancia Nacional (Espin) em virtude da pandemia de
covid-19 - e na ocasiao, o Ministério da Saude observou as disposicoes da Lei n2
14.124/2021 (que dispunha sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e
de insumos e a contratacéo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da informagao e
comunicagao, de comunicagao social e publicitaria e de treinamentos destinados a vacinagéao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a covid-
19).

Assim sendo, em respeito ao procedimento de licitagao realizado pelo MS, prossegue-se com a
andlise examinando o atendimento a outros critérios da RDC 203/2017.

Quanto ao Art. 3% da Resolugdo- RDC n®203/2017, néo se pode afirmar categoricamente que
tais produtos, nos quantitativos demandados pelo Ministério da Salde, estejam indisponiveis
para aquisicdo no mercado nacional (conforme reza o inciso I). No entanto, foi realizado
procedimento de licitacdo pelo MS, em observancia a Lei n2 8.666/93, tendo como critério de
julgamento o menor prego poritem - sendo que a vencedora do certame se disp0s a fornecer
os produtos ja discriminados e que, embora ndo tenham registro no Brasil, foram considerados
pelo MS adequados para a finalidade a que se destinam.

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagdes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados,
quando existirem;

Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n®
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitéario Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridos por
meio do Fundo Rotatério para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-



americana da Saude (Opas)/Organizagdo Mundial de Satde (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

()

Nao obstante, o Art. 4° da Resolugao- RDC n? 203/2017 foi atendido, uma vez que foram
apresentados comprovantes de registro dos produtos na China, pais-membro do ICH:
Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS).
§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de programas de pré-qualificagdo da
OMS, podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovagao de registro
valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacao
de boas praticas de fabricagcdo, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagbes de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 1° deste artigo, podera ser autorizada a importagdo mediante,
pelo menos, a comprovagdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

Ressalta-se que cabera ao Ministério da Satde o monitoramento do uso dos produtos
importados, nos termos da Resolugdo- RDC n? 203/2017 - sendo vejamos:
Art. 5° Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisigdo dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentagdo da documentacéo pertinente, a expressa
autorizag@o da importagdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacéo;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicoes
gerais e manutengdao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servigos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de
conservacdao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas
técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pos-distribuicao e pos-
uso dos produtos importados pelos servicos de salide e para que os casos de
queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por
meio dos sistemas de informacdo adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de
excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.

2.4 - Outras consideragoes:

2.4.1- Cumpre mencionar que seringas e agulhas sao classificados como dispositivos
médicos classe ll, sujeitos a notificagdo na Anvisa, em atendimento ao disposto na Resolugao-
RDC n©40/2015. Ainda, de acordo com o Art. 18 da Resolugao- RDC n? 497/21, produtos para
a saude enquadrados nas classes | e Il de risco ndo sao passiveis de certificacdo para
boas praticas de fabricacao (CBPF), ndo estando seus fabricantes, no entanto, isentos de
cumprir com as boas praticas de fabricagdo determinadas pela Resolugdo- RDC n® 665/2022,
conforme Resolugéo- RDC n? 15/2014; [1949566]

Art. 52 O disposto nesta Resolugéo nédo isenta as empresas fabricantes e os importadores
da obrigagdo de assegurar que os produtos para saude por ela comercializados,
independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com

observancia das normas de Boas Praticas de Fabricacdo aplicaveis editadas pela
ANVISA.

A propésito, é importante salientar que a Anvisa nao tem ingeréncia nos procedimentos de
aquisicao de produtos/insumos pelo Ministério da Salude, ndo tendo qualquer participagéo ou
colaboragéo nos contratos eventualmente firmados entre 0 MS e empresas importadoras/
representantes. A Anvisa tampouco participa na selegao de fornecedores de produtos/insumos
para o MS - estando tais atividades fora do escopo das atribuigoes desta Agéncia.

E sendo assim, compete ao Ministério da Saude a qualificacao de seus fornecedores,
incluindo a verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricagdo dos produtos
importados.

2.4.2- Em pesquisa nos bancos de dados da Anvisa, utilizando como atributos os nomes dos
fabricantes Jiangsu Kangyou Medical Instrument Co., Ltd. (China), Jiangsu Kanghua Medical
Equipment Co., Ltd. (China) e Jiangsu Zhengkang Medical Apparatus Co., Ltd. (China), foram
identificadas seringas e agulhas registradas. [1945147]

Pela listagem enviada pelo MS em sua solicitagao [1937487], ndo é possivel saber se o0s
produtos a serem importados sdo idénticos ou ndo aos ja registrados no Brasil.
Sendo assim, antes da efetiva importagao, o Ministério da Salude devera se certificar se os



produtos a serem importados séo, de fato, diferentes dos ja regularizados no Brasil.
Caso seja verificado que algum dos produtos importados ja possui registro no Brasil, devera ser
apresentada a DDR (declaragao da pessoa juridica detentora da regularizagao do produto junto
a Anvisa autorizando a importagéo), em atendimento ao item 7 do Capitulo VIl da Resolugéo -
RDC n° 81/2008.

A esse respeito, o MS foi notificado através do Oficio n® 981/2022/SEI/GADIP/ANVISA
[1949898, 1950655, 1950935].

2.4.3- Importante destacar ainda que o Ministério da Saude deve atender a todos os
requisitos regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagéo e utilizagéo dos
produtos no Brasil. Como os produtos objetos da importagéo ndo séo regularizado na Anvisa,
nao é possivel atestar a sua qualidade, seguranga e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagdo no Sistema Unico de Saude (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao € manuseio sejam
providas aos pacientes e profissionais de saude, conforme legislagéo sanitaria vigente.

E de responsabilidade do Ministério da Salide, assim como dos servigos de satde que
receberao esses produtos, 0 manuseio, a manutengao e a sua correta utilizagao, inclusive seu
descarte.

Subsidios para a andlise:

Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude - GEMAT/GGTPS - 1945147

Coordenagéo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas - COAFE/GGFIS - 1945187

Coordenagao de Inspecéo e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos para a Saide - CPROD/GIPRO/GGFIS - 1949566
Geréncia-Geral de Inspegéo e Fiscalizagao Sanitaria - GGFIS - 1950082

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisi¢ao e importagao de produtos para atendimento de
programa de salde publica; a misséo da Anvisa e o interesse da salde publica; o impacto
que o néo fornecimento dos produtos poderia causar na salde dos pacientes que
deles necessitam; que na importacdo em carater excepcional de produtos sem registro é
de responsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranga e qualidade dos produtos,
inclusive o monitoramento do seu uso e o exercicio da tecnovigilancia; em que pese o pedido
nao se enquadre no Art. 2° da RDC n? 203, de 26/12/2017,
manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitagdo.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizagdo
dos produtos no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos
os requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagéo e
utilizacao dos produtos no Brasil. Cabera também ao MS assegurar que orientagdes
de uso, conservagao e manuseio sejam providas aos pacientes e profissionais de
salde, conforme legislagéo sanitaria vigente. E de responsabilidade do Ministério
da Saulde, assim como dos servigos de saude que receberao esses produtos,

seu manuseio, manutencao e sua correta utilizagao, inclusive seu descarte.

» O deferimento do carater excepcional para a importagdo nao isenta o importador
de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugédo- RDC n®

81/2008 para a liberagéo dos produtos importados. Caso seja verificado que algum
dos produtos importados j& possui registro no Brasil, devera ser apresentada

a DDR (declaragao da pessoa juridica detentora da regularizagao do produto junto

a Anvisa autorizando a importagao), em atendimento ao item 7 do Capitulo VII

da Resolugao - RDC n? 81/2008.

» A importagdo do quantitativo total autorizado

podera ser efetivada em remessa
Unica ou fracionada, até 30/11/2023. Podera atuar, como importador, o Ministério da
Saude ou a empresa BIOTECH LOGISTICA LTDA (CNPJ 21.382.943/0002-87).

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito
Comunique-se a PAFME/GCPAF/GGPAF para os fins recorrentes, apés deciséo final



il
Sel o
assinatura L2
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 01/07/2022, as 18:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

oy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= https//sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1950618 e o codigo
4 CRC FD42C7D0.

Referéncia: Processo n®25351.915804/2022-70 SEIn® 1950618


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 264/22-DP (1950618)

